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(3) Druckempf indliche Haftmittel niedriger Impedanz und biomedizinische Elektroden unter Verwendung 
derselben 

(g) Die Erfindung offenbart ein wasserabsorbierendes, ionen- 

leitfahiges, hydrophiles, druckempfindliches Haftmittel nied- 
riger Impedanz, umfassend ein ionenleitfahiges, hydrophi- 
les, druckempfindliches haftendes Hydrogel und vernetztes 

Poly(N-vinyllactam) in einer Menge, die ausreichend ist, um 

eine niedrige elektrische Impedanz zu bewirken und die 

Haftung und den Zusammenhalt des Hydrogels wahrend der 

Verwendung des Mittels in Gegenwart von Wasser oder 

anderer Feuchtigkeit, die dazu neigen, das Hydrogel zu 

erweichen, sicherzustellen. Vernetzte Homopolymere und 

Copolymere von Poly(N-vinylpyrrolidon) mit einer Quellkapa- 

zitat von mindestens 15 ml Wasser pro g Poly{N-vinylpyrroli- 

don) sind bevorzugt. Die Haftwerte bei der Entfernung von 

Saugerhaut nach etwa 4 Stunden Haftung sind nicht gro&er 

als die Haftwerte zu Beginn der Haftung. Hierdurch wird 
" gezeigt, daS die Elektroden der Erfindung von der Haut leicht 
f entfernt werden konnen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ionenleitfahige, hydrophile druckempfindliche Haftmittel niedriger Impedanz und die 
Verwendung solcher Mittel in biomedizinischen Elektroden. 

5 Die moderne Medizin verwendet viele Verfahren, bei denen elektrische Signale durch die Haut an den Korper 
eines Saugers ausgesandt oder empfangen werden. Die Schnittstelle zwischen der bei diesen Verfahren verwen- 
deten medizinischen Ausrustung und der Haut des Patienten ist normalerweise eine biomedizinische Elektrode. 
Solche biomedizinischen Elektroden beinhalten normalerweise einen Leiter, der elektrisch leitend mit der 
Ausrustung verbunden sein muB und ein leitendes Medium, das an die Haut des Saugers geklebt oder andersar- 

to tig befestigt wird. 

Da alle biomedizinischen Elektroden auf der Obertragung von elektrischen Signalen von und zu der Sauger- 
haut beruhen, ist eine gute elektrische Leitfahigkeit erforderlich, die von elektrischer Impedanz wahrend eines 
diagnostischen, therapeutischen oder elektro-chirurgischen Verfahrens soweit wie moglich frei sein sollte. 
Elektrische Impedanz ist bei diagnostischen oder therapeutischen Verfahren, bei denen niedrige Spannungen 

15 oder Strdme zum Korper des Patienten gesendet bzw. von ihm ausgehend empfangen werden, disruptiv. Die 
Verringerung der elektrischen Impedanz bei biomedizinischen Defibrillierungselektroden kann in kritischen 
Momenten bei lebensrettenden MaBnahmen die Zuverlassigkeit eines elektrischen Schaltkreises verringern. 
Weiterhin kann im Fall von dispersiven Elektroden eine Erhohung der Impedanz an einer Stelle der Kontakt- 
oberflache die Stromdichte an solchen Stellen erhohen, wo die Impedanz im Verhaltnis dazu niedriger ist. 

20 Elektrische Verbrennungen sind ein bekanntes Problem bei der Verwendung von dispersiven Elektroden, wenn 
die Stromdichte in einem Bereich der Elektroden zu hoch wird. Biovertragliche, hydrophile druckempfindliche 
Haftmittel (im folgenden "PSA-Hydrogele" genannt), konnen ais leitendes Medium fur biomedizinische Elektro- 
den verwendet werden, da PSA-Hydrogele ausgezeichnete Haftfahigkeit auf einer Vielzahl von Saugerhautar- 
ten, gute mechanische Starke und, unter EinschluB eines Elektrolyts, eine gute elektrische Leitfahigkeit aufwei- 

25 sen. Beispiele von PSA-Hydrogelen auf der Grundlage von Copolymeren, die mit Wasser und einem Feuchtig- 
keitsspender weichgemacht wurden und die fur biomedizinische Elektroden bevorzugt sind, sind in US- 
A-45 24 087, US-A-43 59 996, US-A-45 54 924 und US-A-48 48 353 beschrieben. In ihnen wird ebenfalls die 
Konstruktion von biomedizinischen Elektroden beschrieben, die zur Verwendung als dispersive biomedizinische 
Elektroden geeignet sind. Weiterhin beschreibt EP-A-03 22 098 ein anderes PSA-Hydrogel, das auf weichge- 

30 machtem Poly(N-vinyllactam) beruht, und das als leitendes Medium fur biomedizinische Elektroden verwendet 
werden kann. 

Die mechanischen und elektrischen Eigenschaften eines PSA-Hydrogels, das in einer biomedizinischen Elek- 
trode verwendbar ist, hangen von dem Gehalt an Wasser oder Feuchtigkeit in dem PSA-Hydrogel bei der 
Bildung und dann nach Lagerung und bei der Verwendung ab. In jeder der vorstehenden Veroffentlichungen ist 

35 bei der Bildung des PSA-Hydrogels Wasser verwendet worden, und Wasser ist auch erforderlich, urn die 
elektrische Leitfahigkeit durch Wechselwirkung mit einem Elektrolyt herzustellen. Diese PSA-Hydrogele sind 
Einphasenmittel, die sowohl hypoallergene druckempfindliche Haftmittel als auch ionenleitfahige Medien zur 
Aussendung oder zum Empfang von elektrischen Signalen darstellen. 

Im Gegensatz dazu beschreibt die US-A-45 88 762 ein heterogenes, druckempfindliches, elektrisch leitfahiges 

40 Haftmittel fur biomedizinische Einmalelektroden bestehend aus zwei Phasen: einer viskoelastischen polymeren 
Haftphase und einer elektrisch leitfahigen waBrigen Phase, die ein wasseraufnahmefahiges Polymer, ein Feuch- 
tigkeitsmittel und einen Elektrolyten enthalt. Das Feuchtigkeitsmittel ist in der waBrigen Phase des Mittels 
vorhanden und soli die Verdampfung von vorhandenem Wasser oder Feuchtigkeit minimieren, wahrend sich das 
Haftmittel von den waBrigen Bereichen ausgehend durch die Dicke der Zusammensetzung ausbildet. Die 

45 viskoelastische polymere Haftphase zeigt jedoch keine elektrische Leitfahigkeit. Weiterhin ist ein druckemp- 
findliches Zweiphasen-System, wie es in US-A-45 88 762 beschrieben wird, und das Gebiete ohne elektrische 
Leitfahigkeit aufweist, ungeeignet fur dispersive biomedizinische Elektroden. 

Die EP-A-00 85 327 beschreibt fur biomedizinische Elektroden geeignete elektrisch leitfahige Mittel, bei 
denen die leitende Zusammensetzung ein interpenetrierendes Polymernetzwerk umfaBt, das im wesentlichen 

50 aus einem hydrophilen vernetzten Polymer aus einem wasserloslichen Monomer (wie ein N-sulfokohlenwasser- 
stoffsubstituiertes Acrylamid, Hydroxymethylmethacrylat und Kaliumacrylatpolymere) und einem nichtvernetz- 
ten hydrophilen Polymer (wie Poiyacrylsaure, Polyvinylpyrrolidon, und nicht-vernetzte N-sulfokohlenwasser- 
stoffsubstituierte Acrylamide), einem feuchtigkeitsspendenden Mittel und Wasser besteht. 

Das Einbringen von in Wasser schwellbaren Polymeren in andere Stoffe wurde fur Bandagen und wundbedek- 

55 kende Produkte verwendet. 

EP-A-02 97 769 offenbart eine druckempfindliche Acrylhaftmasse, die durch Mischen mit einer oder mehreren 
Wasserfeuchtigkeit absorbierenden und Wasserfeuchtigkeit ubermittelnden Verbindungen hydrophil gemacht 
wurde. Solche Stoffe konnen wasserlosliche oder quellfahige Hydrokolloide (wie Cellulosederivate, Harze oder 
ahnliches) oder sehr starke Absorptionsmittel (wie im wesentlichen wasserunlosliche Starke- Acylnitrilpfropfco- 

60 polymere, wasserunlosliche vernetzte Natriumcarboxymethylcellulose oder wasserunlosliches vernetztes Dex- 
tran) sein. EP-A-01 07 376 offenbart Polypyrrolidongel-Verbande, die durch Auflosen von 15 bis 25Gew.-% 
Polyvinylpyrrolidon in Wasser und Vernetzung des Polyvinylpyrrolidons mittels ionisierender Strahlung herge- 
stellt werden. Verschiedene Verstarkungsmaterialien wie Nylongaze, Cellulose, vernetztes Polyethylen oder 
Polypropylen konnen als Verstarkungsmittel beinhaitet sein. 

65 Die US-A-44 77 325 offenbart ein als Ostomiehilfsmittel und ahnliches verwendbares Mittel zum Abdecken 
der Haut aus einem Ethylen-Vinylacetatcopolymerharz (EVA-Harz), mindestens einem wasserabsorbierenden, 
tcilchenartigen, hydrokolloiden Polymer und einem wasserunloslichen Elastomer mit trockener Klebrigkeit, wie 
Polyisobutylen. Nach dem Vermischen und Formen wird das Mittel einer ionisierenden Strahlung unterworfen, 
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damit sich ein quervernetztes Polymernetzwerk ausbildet. 

Ein Nachteil des Standes der Technik ist, daB zwar die elektrische lmpedanz in einem PSA-Hydrogel durch 
einen erhohten Wasser- oder Feuchtigkeitsgehalt verringert werden kann, dabei die Haftfahigkeit des PSA-Hy- 
drogels mit steigendem Wasser- oder Feuchtigkeitsgehalt ungunstigerweise abnimmt. 

Aufgabe der Erfindung ist es, diesen Nachteil zu iiberwinden und sowohl die mechanischen als auch die 5 
elektrischen Eigenschaften eines PSA-Hydrogels zu regulieren. 

Die Losung zu dieser Aufgabe beruht auf dem uberraschenden Befund, daB man die mechanischen und 
elektrischen Eigenschaften eines PSA-Hydrogels zur Verwendung als biomedizinische Elektrode und speziell als 
dispersive biomedizinische Elektrode optimieren kann, indem man den Wasser- oder Feuchtigkeitsgehalt des 
PSA-Hydrogels mittels vernetztem Poly(N-vinylIactam) in dem PSA-Hydrogel wahrend der Bildung, der Lage- 10 
rung und der Verwendung des PSA-Hydrogels reguliert. Die Erfindung stelit ein PSA-Hydrogel mit sowohl 
guten elektrischen Eigenschaften, d. h. einer niedrigen lmpedanz und guten mechanischen Eigenschaften, d. h. 
gute Haftfahigkeit auf der Haut und gute Bindestarke zur Verf ugung. 

Die Erfindung stelit damit ein wasserabsorbierendes ionenleitfahiges, hydrophiles, druckempfindhches Haft- 
mittel niedriger lmpedanz zur Verfugung, das ein ionenleitfahiges, hydrophiles, druckempfindliches, haftfahiges 15 
Hydrogel und vernetztes Poly(N-vinyilactam) in einer Menge enthalt, die ausreichend ist, urn eine niedrige 
elektrische lmpedanz zu erhalten und die Haftfahigkeit und den Zusammenhalt (Adhasion und Cohasion) des 
Hydrogels sicherzustellen, auch in Gegenwart von Korperflussigkeiten eines Saugers, die dazu neigen, das 
PSA-Hydrogel zu erweichen. 

Die Erfindung stelit weiterhin eine biomedizinische Elektrode zur Verfugung, die ein wasserabsorbierendes, 20 
ionenleitfahiges, hydrophiles, druckempfindliches Mittel niedriger lmpedanz im Kontakt mit einer elektrischen 
Ausrustung zur elektrischen Obertragung aufweist. 

Die Erfindung stelit weiterhin eine Verwendung einer biomedizinischen Elektrode zur Ubertragung von 
elektrischen Signalen zwischen der Haut eines Saugers und elektrischen Instrumenten zur Verfugung. Das 
Verfahren umfaBt die Schritte, eine erfindungsgemaBe biomedizinische Elektrode an die Haut eines Saugers 25 
anzubringen und diese biomedizinische Elektrode mit elektrischen Instrumenten zu verbinden, urn diagnosti- 
sche, therapeutische oder elektro-chirurgische medizinische Verfahren auszufuhren. Der Schritt des Anbringens 
der Elektrode zum Zweck eines diagnostischen oder therapeutischen medizinischen Verfahrens wird in einem 
Gebiet ausgefuhrt, wo das diagnostische oder therapeutische medizinische Verfahren angewendet werden soil. 
Der Schritt des Anbringens einer biomedizinischen Elektrode zu einem elektrochirurgischen medizinischen 30 
Verfahren wird in einem Gebiet stattfinden, der von dem Ort entfernt ist, an dem der elektro-chirurgische 
Eingriff stattfinden soli. 

Eine Eigenschaft der Erfindung ist, daB das vernetzte, hydrophile, biokompatible, wasserabsorbierende Mittel 
mit Verfahren, PSA-Hydrogel aus monomeren oder prapolymeren Systemen herzustellen, kompatibe! ist. Hier- 
durch werden Verfahrensschwierigkeiten minimiert. 35 

Eine weitere Eigenschaft der Erfindung ist, daB die Verwendung von PoIy(N-vinyllactam) die Anwesenheit 
von Monomereinheiten in dem PSA-Hydrogel wahrend der Verarbeitung des PSA-Hydrogels verringert. 

Eine weitere Eigenschaft der Erfindung ist, daB die Gegenwart von Poly(N-vinyllactam) die Veranderung der 
Formulierung des PSA-Hydrogels zur Veranderung der elektrischen lmpedanz des entstehenden Mittels zulaBt, 
ohne im wesentlichen die Haftfahigkeit und den Zusammenhalt zu andern. 40 

Eine weitere Eigenschaft der Erfindung liegt darin, daB das PSA-Hydrogel Reste auf der Haut nach der 
Verwendung minimiert. Dieses kann daraus geschlossen werden, daB das vernetzte Poly(N-vinyllactam) Wasser 
absorbiert und damit die Erweichung des PSA-Hydrogels wahrend der Verwendung minimiert Andernfalls 
wiirde die Klebrigkeit und die Haftung an der Haut wahrend der Zeit ansteigen und es ware schwierig, bzw. 
unangenehm, das PSA-Hydrogel von der Haut zu entfernen. 45 

Ein Vorteil der Erfindung ist, daB das PSA-Hydrogel bevorzugte mechanische Eigenschaften beibehalt, 
wahrend das vernetzte Poly(N-vinyllactam) Wasser und Feuchtigkeit von der Haut oder von Hautoffnungen 
eines Patienten wahrend der Verwendung einer biomedizinischen Elektrode absorbiert. 

Ausfuhrungsformen der Erfindung sind in bezug auf die Zeichnungen beschrieben. 

Fig. 1 ist eine Aufsicht auf eine biomedizinische Elektrode, die zur Verwendung in der Diagnose von Herzer- 50 
krankungen eines Saugerpatienten beniitzt wird. 
Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht der biomedizinischen Elektrode von Fig. 1. 

Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht einer dispersiven biomedizinischen Elektrode, die zum Empfang von 
elektrischem Strom wahrend der Elektrochirurgie verwendet wird. 

Fig. 4 ist eine Querschnittsansicht der dispersiven biomedizinischen Elektrode von Fig. 3. 55 

PSA-Hydrogel 

Das erfindungsgemaB verwendbare PSA-Hydrogel kann ein beliebiges, biokompatibles, ionenleitfahiges, 
hydrophiles, druckempfindliches Haftmittel, das gegenwartig zur Verwendung als leitendes Haftmittel fur bio- 60 
medizinische Elektroden beschrieben ist, sein. Nicht einschrankende Beispiele von leitfahigen Haftmitteln, die 
fahig sind, auf der Haut eines Saugers zu haften, beinhalten solche Haftmittel, die in den vorstehend beschriebe- 
nen US-A-45 24 087, US-A-43 59 996, US-A-45 54 924, US-A-48 48 353 und EP-A-03 22 098 offenbart sind und 
Haftmittel, die in den US-Patenten US-E-31 454, US-A-43 91 278, US-A-46 99 146 und US- A-47 50 482 offenbart 
sind. 65 

Daher beinhalten nicht einschrankende Beispiele von PSA-Hydrogelen Mittel, die aus (a) teilweise neutrali- 
sierten Acrylsaurehomopolymeren und Copolymeren, Copolymeren von Poly(N-vinyllactam) und einer mehr- 
fach ethylenisch ungesattigten Verbindung, Copolymeren von Poly(N-vinyllactam) und einer Carboxylsaure 
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oder einem interpenetrierenden Polymernetzwerk eines hydrophilen vernetzten Polymers aus einem wasserlds- 
lichen Monomer und einem hydrophilen Polymer, das nicht vernetzt ist; (b) einem Feuchtigkeitsmittei und (c) 
Wasser hergestellt sind. 

Fur die Erfindung geeignete PSA-Hydroge!e weisen eine Ausgangshaftfahigkeit auf Haut auf, die von etwa 
5 20 g/2,54 cm bis etwa 80 g/2,54 cm reicht, bestimmt unter Verwendung eines nachstehend beschriebenen Haut- 
haftfahigkeitstests. 

Von den fur die Erfindung geeigneten PSA-Hydrogelen sind die in US-A-45 39 996 und US-A-45 24 087 
beschriebenen leitfahigen Haftmittel bevorzugt. Diese leitfahigen Haftmittel haben eine Ausgangshaftfahigkeit 
auf der Haut von etwa 15 bis 40 g/2,54 cm. 
10 Die bevorzugte Formulierung eines PSA-Hydrogels umfaBt etwa 14 bis 26 Gew.-% Acrylsaure, etwa 0,04 bis 
0,08 Gew.-% 2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon, etwa 0,2 bis 2 Gew.-% Triethylenglykolbismethacrylat, etwa 
2 bis 19Gew.-% eines Alkalimetallhydroxids, etwa 10 bis 30Gew.-% Wasser und etwa 45 bis 75Gew.-% 
Glycerin. 

15 Vernetztes Poly(N-vinyllactam) 

Das vernetzte Poly(N-vinyllactam) ist in dem PSA-Hydrogelmittel in einer Menge vorhanden, die ausreicht, 
eine andauernde niedrige elektrische Impedanz zu erhalten, und die Haftung und den Zusammenhalt des 
Hydrogeis wahrend der Verwendung zu gewahrleisten. Geeigneterweise kann das vernetzte Poly(N-vinyIlac- 
20 tarn) etwa 0,5 bis etwa 3 Gew.-% des PSA-Hydrogelmittels umfassen. Vorzugsweise umfaBt das vernetzte 
Poly(N-vinyllactam) etwa 1 bis etwa 2 Gew.-% des PSA-Hydrogelmittels. 

Poly(N-vinyllactam) kann ein N-Vinyllactam-Monomereinheiten enthaltendes nicht-vernetztes Homopoly- 
mer oder ein nicht vernetztes Copolymer sein, das nach Vernetzung z. B. durch Strahlung in Wasser, Feuchtig- 
keit oder anderen Korperexudaten schwellen kann, die andernfalls die mechanischen oder eiektrischen Eigen- 
25 schaften des in der biomedizinischen Elektrode verwendeten PSA-Hydrogels beeinflussen wiirden. 
Die Monomereinheiten des Polymers sind mehrheitlich N-Vinyllactam- Monomereinheiten. 
Nicht-einschrankende Beispiele von N-Vinyllactam-Monomeren sind N-Vinyl-2-pyrrolidon, N-Vinyl-2-vaIe- 
rolactam, N-Vinyl-2-caprolactam und Gemische der vorstehenden Verbindungen. Vorzugsweise ist das N-Vinyl- 
iactam N-Vinyl-2-pyrroIidon und das Poly(N-vinyllactam) ein Homopolymer des N-Vinyl-2-pyrrolidons. 
30 Nicht-einschrankende Beispiele von Nicht-N-Vinyllactam-Comonomeren, die zusammen mit den N-Vinyllac- 
tam-Monomereinheiten verwendet werden konnen, sind N,N-Dimethylacrylamid, Acrylsaure, Methacrylsaure, 
Hydroxyethylmethacrylat, Acrylamid, 2-Acrylamid-2-methyl-l-propansulfonsaure oder ein Salz davon und Vi- 
nylacetat. 

Die N-Vinyllactam-Monomereinheiten umfassen nicht weniger als etwa 50Gew.-% der Monomereinheiten, 
35 die in dem Poly(N-vinyllactam) als Feststoff vorhanden sind. Starker bevorzugt umfassen die N-Vinyllactam- 
Monomereinheiten 70 bis 100Gew.-°/o des Poly(N-vinyllactams) und besonders bevorzugt 90 bis 100 Gew.-°/o 
des Poly(N-vinyllactams). 

Nicht vernetzte Poly (N-vinyllactam)-Homopolymere und Poly(N-vinylpyrrolidon)/Polyvinylacetat-Copoly- 
mere sind im Handel erhaltlich. Nicht einschrankende Beispiele von im Handel erhaltlichen PoIy(N-Vinylpyrroli- 
40 don) das fur die Erfindung verwendbar ist, beinhaltet solches von Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI; BASF, 
Parsippany, N J ; G AF, Wayne, N J ; Dan River Corporation, Danville, VA und Spectrums Chemical Manufacturing 
Corporation, Gardena, CA. 

Poly(N-vinyllactam) kann einen Fikentscher K-Wert von mindestens K-15 und vorzugsweise von mindestens 
K-60 und besonders bevorzugt von mindestens K-90 aufweisen. Fikentscher K-Werte sind in "Molyneaux, 
45 Water-Soluble Polymers: Properties and Behavior", Vol. 1,CRC Press, 1983,S. 151-152 beschrieben. 

Nachdem man es ionisierender Strahlung ausgesetzt hat, kann das Poly(N-vinyllactam) eine Quellkapazitat S 
(in Millilitern Fliissigkeit sorbiert pro g Polymer) von mindestens etwa 15, vorzugsweise mindestens etwa 30, 
besonders bevorzugt von mindestens etwa 40 jeweils in Wasser, aufweisen. 
Die Quellkapazitat korreliert mit einer Bestimmung der Polymerquellung als Funktion der chemischen 
50 Vernetzungseinheiten in Poly(N-vinyllactam) gemaB der folgenden Gleichung: 

s = c(X ,/3 - Xo ,/3 ) 

wobei S die gemessene Menge Wasser, die pro g Polymer sorbiert wird, C eine fur das Polymer charakteristische 
55 Konstante (d. h. ml Wasser sorbiert pro g Polymer), X die durchschnittliche Zahl der Kettenkohlenstoffatome in 
den Polymersegmenten zwischen zwei Vernetzungspunkten und die durchschnittliche Zahl der Kettenkohlen- 
stoffatome in den Polymersegmenten zwischen Vernetzungspunkten ist, wenn S null ist. Die Quellkapazitat und 
diese Gleichung werden in Errede, "Molecular Interpretations of Sorption in Polymers Part 1", Advances in 
Polymer Science Vol. 99, Springer- Verlag, Berlin, Heidelberg, DeutschIand(S. 22—36, 1991) diskutiert. 
60 Das erfindungsgemaB verwendbare Poly(N-vinyIlactam) kann in einer beliebigen Form vorliegen, die zur 
Vernetzung geeignet ist, aber vorzugsweise ist es in Form eines Festkorpers. Nicht einschrankende Beispiele 
von Festkorperformen beinhalten Teilchen, Pellets, Blatter, Strange, Fasern, Membranen, Folien und andere 
dreidimensionale funktionale Formen. Bevorzugt ist das Poly(N-vinylIactam) in Form von Teilchen in der GroBe 
von etwa 0,1 u,m bis etwa 250 urn und besonders bevorzugt von etwa 10 \im bis etwa 75 urn 

65 

Vernetzen des Poly(N-vinyllactams) 
Die vernetzten Poly(N-viny!lactam)-Mittel konnen durch radikalische Polymerisationsverfahren unter Ver- 
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wendung von chemischem Vernetzungsmittel hergestellt werden, wie sie in US-A-48 48 353, US-A-49 31 282 
oder in der EP-A-03 22 098 offenbart sind oder unter Verwendung von ionisierender Strahlung, wie es in der 
PCT-Anmeldung WO/US 07/7 92 442 offenbart ist 

Vorzugsweise wird PoIy(N-vinyllactam) in irgendeiner festen Form ionisierender Strahlung von einer Hoch- 
energiequelle unterworfen. Nicht-einschrankende Beispiele von ionisierender Strahlung beinhalten a-, p-, y-, 5 
Etektronen-, und Rontgenstrahlung. Von diesen Quellen der ionisierenden Strahlung werden Elektronenstrah- 
lung und y-Strahlung bevorzugt Quellen fur Elektronenstrahlung sind im Handel erhaltlich, was das Gerat 
"Energy Sciences Inc. Model CB-150 Eiectrocurtain Electron Beam Processor" einschlieBt. Quellen fur y-Strah- 
lung sind im Handel erhaltlich von "Atomic Energy of Canada, Inc.", wobei eine Kobalt-60 Hochenergiequelle 
verwendet wird. 10 

Die Dosierung der ionisierenden Strahlung wird in Megarad MRad) oder Kilograys (kGy) gemessen. Die 
ionisierende Strahlung kann als einzelne Dosis der gewunschten Menge der ionisierenden Strahlung oder in 
mehreren Dosen, die zusammen das gewunschte -AusmaB der ionisierenden Strahlung ergeben, verabreicht 
werden. Die Dosierung der ionisierenden Strahlung kann insgesamt von etwa 25 kGy bis etwa 400 kGy und 
vorzugsweise von etwa 25 kGy bis etwa 200 kGy reichen. Vorzugsweise kann die ionisierende Strahlung den 15 
gewunschten Grad der Vernetzung der N-Vinyllactameinheiten in dem Poly(N-vinyllactam) erreichen, wenn die 
gesamte Dosierung der ionisierenden Strahlung 100 kGy (10 MRad) ubersteigt. 

Poly(N-vinyllactam) kann in fester Form in einer Verpackung oder in einem Behalter bestrahlt werden, wobei 
dieTemperatur,die Atmosphare und andere Umsetzungsbedingungen reguliert werden konnen. 

Die Temperatur kann von etwa -80°C bis etwa I00°C und vorzugsweise von etwa 10°C bis etwa 35° C 20 
reichen. 

Die Atmosphare kann Luft oder vorzugsweise eine Inertatmosphare wie Stickstoff sein. 
Die Liniengeschwindigkeit fur die Elektronenstrahlung kann etwa 15 m/Minute sein. 

Der Druck in dem Behalter kann Atmospharendruck, erhohter oder verringerter Druck sein. Bevorzugt ist 
Atmospharendruck. 25 

In Abhangigkeit von der Regulierung der Bestrahlungsbedingungen kann Poly(N-vinyllactam) im Batch-Ver- 
fahren oder im kontinuierlichen Verfahren bestrahlt werden. 

Vernetztes Poly(N-vinyltactam) ist biovertraglich mit Saugerhaut und hydrophil, ohne daB es sich in Wasser, 
Feuchtigkeit oder Korperflussigkeit auflost. 

30 

Biomedizinische Elektroden 



Biomedizinische Elektroden, in denen Mittel von PSA-Hydrogel und Poly(N-vinyllactam) erfindungsgemaB 
angewendet werden, sind geeignet fur die diagnostische, therapeutische, elektro-chirurgische oder andere 
medizinische Anwendungen. In ihrer grundlegendsten Form umfaBt eine biomedizinische Elektrode ein leiten- 35 
des Medium in Kontakt mit der Haut eines Saugers, und eine Vorrichtung zur elektrischen fCommunikation 
zwischen dem leitenden Medium und elektrischen, diagnostischen, therapeutischen oder elektro-chirurgischen 
Ausnistungen. 

Von den diagnostischen und therapeutischen Verfahren, die biomedizinische Elektroden verwenden, sind 
transcutane elektronische Nervenstimulation (TENS). Vorrichtungen zur Verwendung in der Behandlung von 40 
Schmerzen, neuromuskulare Stimulationen (NMS) zur Behandlung von Krankheitsbildern wie z. B. Skoliose und 
die Beobachtung von elektrischen Signalen von Korperfunktionen, wie ein Elektrokardiogramm (EKG),das zur 
Beobachtung der Herzaktivitat und zur Diagnose von Herzanomalien verwendet wird, zu erwahnen. 

Fig. 1 und 2 zeigen jeweils eine diagnostische Elektrokardiogramm (EKG)- oder eine transkutane elektrische 
Nervenstimulations (TENS)-Einmal-Elektrode lOauf einer Trennschicht 12. Die Elektrode 10 beinhaltet ein Feld 45 
14 eines biovertraglichen und haftenden leitenden Mediums zum Kontakt mit der Saugerhaut eines Patienten 
nach dem Entfernen der schiitzenden Trennschicht 12. 

Die Elektrode 10 beinhaltet eine Vorrichtung zur elektrischen Signalubermittlung 16 umfassend einen leiten- 
den Teil, der einen leitenden Schnittstellenabschnitt 18 in Kontakt mit einem Feld 14 des leitenden Mediums und 
einen Steckerteil 20 aufweist, der das Feld 14 aus dem leitenden Medium nicht beruhrt und der fur den 50 
mechanischen und elektrischen Kontakt mit der elektrischen Instrumentierung (die nicht gezeigt ist) diem. Die 
Vorrichtung 16 zur elektrischen Signalubermittlung beinhaltet eine leitende Schicht 26, die mindestens auf die 
Seite 22, die in Kontakt mit dem Feld 14 des leitenden Mediums steht, beschichtet ist. 

Es ist vorgesehen, daB ein typischer EKG-Leiterteil 16 einen Streifen eines Materials mit einer Dicke von etwa 
0,05 bis 0,2 mm, wie einen Polyesterfilm, umfaBt und darauf auf Seite 22 eine Beschichtung 26 aus Silber/Silber- 55 
chlorid in einer Dicke von etwa 2,5 bis 12 u.m und vorzugsweise von etwa 5 urn Dicke aufweist. Zur Zeit ist eine 
Polyesterfolie, die im Handel als "Mellinex" 505-300, 329, 339 Folie von ICI Americas, Hopewell, VA erhaltlich 
ist, und die mit einer im Handel als "R-300"-Tinte von Ercon, Inc. Waltham, MA erhaltlichen Silber/Silberchlorid- 
tinte beschichtet ist, bevorzugt. Ein TENS-Leiterteil 16 kann aus einem nicht-verwebten Gewebe, wie einem 
Gewebe aus Polyester/Cellulosefasern, im Handel erhaltlich als "Manniweb"-Gewebe von Lydall, Inc. Troy, NY 60 
und aus einer Kohlenstofftintenschichl 26, die im Handel erhaltlich ist als "SS24363" Time von Acheson Colloids 
Company Port Huron, MI, die auf seiner Seite 22 angebracht ist, bestehen. Urn den mechanischen Kontakt 
zwischen einem Elektrodenclip (nicht gezeigt) und dem Leiterteil 16 zu verbessern, kann ein Polyethylenstreifen 
mit einer klebenden Ruckseite verwendet werden, der an den Steckerteil 20 auf der Seite gegenuber Seite 22 (die 
die leitende Beschichtung 26 aufweist) angebracht wird. Ein chirurgisches Band das im Handel von der Firma 3M 65 
als "BlendernT-Band erhaltlich ist, kann zu diesem Zweck verwendet werden. 

Eine andere Art therapeutischer Verfahren, bei der eine biomedizinische Elektrode mit einem PSA-Mittel 
niedriger Impedanz gemaB der Erfindung verwendet werden kann, ist die Verteilung von elektrischer Energie 



5 



DE 42 38 263 Al 



auf der Brusthohle eines Saugerpatienten, urn abnorme Herzschlage des Patienten zu defibrillieren. Der elektri- 
sche Schaltkreis wird durch das Liefern einer hohen Spannung (z. B. 2000 Volt), einer elektrischen Ladung unter 
hohen Stromstarken (z. B. 40 A) durch eine biomedizinische Elektrode und Empfang dieser elektrischen Ladung 
durch eine andere biomedizinische Elektrode vervollstandigt. Ein Beispiel fur eine Elektrode, die zur Defibrilla- 

5 tion verwendet werden kann, ist in US- A-39 98 2 1 5 of fenbart. 

Eine andere Art von therapeutischen Verfahren, bei dem elektrischer Strom an der Haut eines Patienten 
angewendet wird, ist lontophorese, durch die ein iontophoretisch wirksames Pharmazeutikum mit Hilfe von 
elektrischem Strom auf oder durch die Haut eines Saugers gebracht wird. 
In der Elektrochirurgie kann eine biomedizinische Elektrode, die das PSA-Mittel niedriger Impedanz der 

io Erfindung verwendet, verwendet werden. In diesem Beispiel dient die biomedizinische Elektrode zum Empfang 
verteilter elektrischer Signale, die dem Patienten an der Einschnittstelle unter Verwendung einer elektro-chirur- 
gischen Schneideelektrode verabreicht wurden. Ein elektro-chirurgisches System umfaBt normalerweise einen 
Generator, der auf Verlangen unter kontrollierten Bedingungen einen Hochf requenzwechselstrom liefert, wobei 
die Schneideelektrode eine extrem hohe Stromdichte aufweist, und eine flache dispersive biomedizinische 

15 Elektrode, die zur Gewahrleistung einer niedrigen Stromdichte eine sehr groBe Oberflache hat. Die dispersive 
biomedizinische Elektrode wird in einen engen und fortwahrenden Kontakt mit einem Bereich der Saugerhaut 
gebracht, der dem chirurgischen Verfahren nicht unterworfen wird. Der Wechselstromkreis wird durch den 
Korper des Patienten zwischen der dispersiven biomedizinischen Elektrode und der schneidenden Elektrode 
vervollstandigt. Eine Unterbrechung der dispersiven Elektrode entweder von dem Kontakt mit dem Patienten 

20 oder von dem Generator kann zu elektrischen Verbrennungen am Patienten an den Stellen fuhren, an denen der 
Wechselstromkreis den Korper des Patienten verlaBt. 

Eine dispersive Elektrode ist in den Fig. 3 und 4 dargestellt. Die dispersive Elektrode 30 umfaBt eine isolieren- 
de Unterlagsschicht 31, die auf einer Oberflache mit einem biovertraglichen, druckempfindlichen Haftmittel 32 
beschichtet ist. Die Unterlagsschicht 31 kann ein Polyethylenschaum mit geschlossenen Zellen (closed cell 

25 polyethylene foam) sein. An einem Teil des biovertraglichen, druckempfindlichen Haftmittels 32 ist eine Elektro- 
denplatte 33 befestigt. Die Elektrodenplatte 33 kann eine Aluminiumfolie auf einer angepaBten Polymerunter- 
lagsschicht 34 sein, z. B. ein Polyester, auf dessen einer Oberflache Aluminium aufgebracht ist. Die Elektroden- 
platte 33 weist einen integral zugehorigen Verbindungsstecker 35 auf, der geeignet ist, die dispersive Elektrode 
30 mit einer Leitung elektrisch zu verbinden, die wiederum wahrend der Verwendung mit einem elektro-chirur- 

30 gischen Generator verbunden ist. Ein Feld des erfindungsgemaBen elektrisch leitfahigen Haftmittels 36 bedeckt 
die gesamte elektrisch leitfahige Oberflache der Elektrodenplatte 33 mit Ausnahme des Verbindungssteckers 35. 
Ein isolierender Streifen 37, der mit einem druckempfindlichen Haftmittel zweifach beschichtet ist, bedeckt den 
Teil der Oberflache des Verbindungssteckers 35, der die Unterlagsschicht 31 und das biovertragliche, druckemp- 
findliche Haftmittel 32 unterlegt. Die Unterlagsschicht 31 und das biovertragliche druckempfindliche Haftmittel 

35 32 weisen ein Vorfeld 38 auf, das uber die Peripherie der Elektrodenplatte 33 und des elektrisch leitfahigen 
Haftmittels 36 hinausreicht Das Vorfeld 38 und der isolierende Streifen 37 dienen dazu, die Elektrodenplatte 33 
von einem direkten Kontakt mit der Haut des Patienten zu isolieren, wodurch thermische Verbrennungen und 
Kontakt mit anderen Leitern (z. B. Blut oder Wasser) die zu einem elektrischen KurzschluB fuhren konnten, 
verhindert werden. Der Verbindungsstecker 35 wird durch eine Verstarkungsschicht 39 eines Polyestervlies, das 

40 Kontakt zu dem Haftmittel 32 hat und der eine einzelne beschichtete Haftschicht, die Kontakt mit dem Stecker 
35 aufweist, unterstutzt Eine gegebenenfalls vorhandene Trennschicht 40 kann verwendet werden, um die 
Haftmittel 32 und 36 vor der Verwendung zu schutzen. 

Um eine ausgezeichnete Haftung und einen Kontakt niedriger elektrischer Impedanz mit der Haut des 
Patienten zu erreichen (wodurch heiBe Stellen oder bewegungsbedingter Verlust des Kontaktes vermieden 

45 werden), sind die Oberflachen der Platte 33 und des erfindungsgemaBen Haftmittels 36 vorzugsweise jeweils 
etwa 130 cm 2 grofi. Vorzugsweise ist das erfindungsgemaBe Haftmittel 36 ungefahr0,5 mm dick auf beschichtet. 

Weitere Beispiele biomedizinischer Elektroden, bei denen druckempfindliche Haftmittel niedriger Impedanz 
von PSA-Hydrogel und Poly(N-vinyIIactam) gemaB der Erfindung als leitfahige Haftflachen verwendet werden 
konnen, beinhalten Elektroden, die unter anderem in US-A-45 27 087, US-A-45 39 996, US-A-45 54 924, US- 

50 A-48 48 353. US-A-48 46 185, US-A-47 71 713, US-A-47 15 382, US-A-50 12 810 und US-A-51 33 356 offenbart 
sind. 

Zur Verwendung in diagnostischen EKG-Verfahren sind Elektroden gemaB den Fig. 1 und 2 bevorzugt. Zur 
Verwendung bei Verfahren zur Aufzeichnung eines Elektrokardiogramms (EKG) werden die in US-A-50 12 810 
offenbarten Elektroden bevorzugt. Zur Verwendung in Defibrillationsverfahren oder in elektro-chirurgischen 
55 Verfahren werden Elektroden nach Figuren 3 und 4 oder solche, die in US-A-45 39 996 und US-A-48 48 353 
offenbart sind, bevorzugt. 

In einigen Beispielen kann die Vorrichtung zur elektrischen Signalubermittlung ein elektrisch leitender 
Stecker sein, der sich von der Peripherie der biomedizinischen Elektroden ausdehnt, wie in US-A-48 48 353, oder 
es kann ein Leiterteil sein, das sich durch einen Schlitz oder durch eine Fuge in einer isolierenden Unterlage 

60 ausdehnt, wie in US-A-50 12 810. Andererseits konnen die Vorrichtungen zur elektrischen Signalubermittlung 
eine Ose oder eine andere Schnappverbindung sein, wie sie in US-A-48 46 185 offenbart sind. Weiterhin konnen 
die Vorrichtungen zur elektrischen Signalubermittlung eine Leitung wie in der US-A-47 71 783 sein. Unabhangig 
von der angewendeten Art der Vorrichtung zur elektrischen Signalubermittlung konnen die erfindungsgemaBen 
PSA-Hydrogelmittel niedriger Impedanz als leitendes haftfahiges Feld auf einer biomedizinischen Elektrode fur 

65 diagnostische, therapeutische oder elektro-chirurgische Zwecke vorhanden sein. 
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Verfahren zur Herstellung von PSA-Hydrogelmitteln niedriger Impedanz 

Die Herstellung der erfindungsgemaBen PSA-Hydrogelmittel niedriger Impedanz erfolgt nach den Verfahren, 
die zur Biidung von PSA-Hydrogelen angewendet werden, wobei das vernetzte Poly(N-vinylIactam) in Mengen 
zugefugt wird, die ausreichend sind, urn eine dauerhafte niedrige elektrische Impedanz wahrend der Benutzung 5 
zu gewahrleisten. Daher konnen beiiebige Verfahren zur Herstellung von PSA-Hydrogelen angewandt werden, 
sofern die Zugabe des vernetzten Poly(N-vinyllactams) nicht storend fur die Biidung des Hydrogels ist Gegen- 
wartig bevorzugte Herstellungsverfahren beinhalten die in US-A-45 27 087, US-A-45 39 996, US-A-45 54 924, 
US-A-48 48 353, US-A-45 24 087, US-A-43 59 996 und US-A-49 31 282 beschriebenen Verfahren. 

Beispielsweise kann ein Verfahren zur Herstellung eines erfindungsgemaBen PSA-Hydrogelmittels niedriger 10 
Impedanz das Minimum der okologisch vertraglichen Herstellungsschritte beinhalten. Das feste strahlenver- 
netzte Poly(N-vinyllactam) wird mit Wasser und einem feuchtigkeitsspendenden Mittel gemischt und aquili- 
briert. In einem separaten GefaB werden die PSA-Hydrogel-Inhaltsstoffe miteinander und gegebenenfalls mit 
weiteren Additiven in Wasser vermischt. Die beiden Gemische werden dann vereinigt und aquilibriert, anschlie- 
Bend auf die Oberflache eines Substrats gegossen, das ein inertes Substrat sein kann, wie eine Unterlage fur die 15 
Lagerung vor einer Weiterbehandlung oder eine Oberflache, die fur die endgiiltige Verwendung vorgesehen ist, 
wie eine Vorrichtung zur elektrischen Signalubermittlung,die eine elektrisch leitfahige Oberflache zur Verwen- 
dung als biomedizinische Elektrode hat. AnschlieBend wird das gegossene Gemisch in einer Art und Weise, wie 
sie in US-A-45 27 087, US-A-45 39 996, US-A-45 54 924, US-A-48 48 353, US-A-45 24 087 und US-A-43 59 996 
und insbesondere in Beispiel 1 von US-A-45 24 087 beschrieben ist, gehartet, mit der Ausnahme, daB eine 20 
Inertkammer nicht erforderlich ist. Gegebenenfalls kann eine Auflage uber das Feld des PSA-Hydrogels niedri- 
ger Impedanz beschichtet werden, urn diesen Bereich vor Verunreinigungen zu schiitzen. 

Eine Beschichtung des erfindungsgemaBen PSA-Hydrogelmittels niedriger Impedanz kann auf eine Substrat- 
oberfiache aufgebracht werden. Die Beschichtungsdicke kann von etwa 0,25 mm bis etwa 1 mm und vorzugswei- 
se von etwa 0,4 mm bis etwa 0,6 mm variieren. Mit dieser Beschichtung kann eine biomedizinische Elektrode, die 25 
ein niedriges Profil aufweist und anpassungsfahig ist, hergestellt werden. 

Das Verfahren kann als absatzweises oder kontinuierliches Verfahren durchgefiihrt werden. Wird ein kontinu- 
ierliches Verfahren angewendet, kann das Laminat, bestehend aus einer Unterlage, einem Feld eines zusammen- 
hangenden druckempfindlichen Haftmittels und einem Substrat zur stuckweisen Verpackung und weiteren 
Verarbeitung auf eine Rolle gewickelt werden, oder es kann unter Verwendung von Schneidwerkzeugen, die 30 
dem Durchschnittsfachmann bekannt sind, in einzelne Einheiten, wie biomedizinische Elektroden oder Unterein- 
heiten von biomedizinischen Elektroden zur Weiterverarbeitung geschnitten werden. US-A-47 95 516 und US- 
A-47 98 642 offenbaren Verfahren und Ausrustung, die zur kontinuierlichen Herstellung von biomedizinischen 
Elektroden nutzlich sind, umfassend die Ausgabe von Materialstreifen uber Rollen und die Oberlagerung solcher 
Streifen in einer bestimmten kontinuierlichen Weise zur Herstellung eines Streifens von Elektroden. 35 

Beispielsweise kann ein Verfahren einer kontinuierlichen Streifenmontage darin bestehen, daB ein waBriger 
Gemisch eines erfindungsgemaBen PSA-Hydrogelmittels niedriger Impedanz auf eine etwa 8,9 cm breite elek- 
trisch leitfahige Oberflache beschichtet wird, wobei die Beschichtung etwa auf die mittleren 5,1 cm aufgebracht 
wird. Nachdem das Gemisch photoinitiiert polymerisiert wurde, kann die beschichtete, elektrisch leitfahige 
Oberflache entlang dem Streifen zweigeteilt werden und ebenfalls orthogonal in Intervallen von etwa 2,5 cm 40 
geschnitten werden, wodurch eine Zahl von Elektroden 10 nach Fig. 1 mit den Abmessungen von etwa 2,54 cm 
x 4,4 cm entstehen, die einen leitfahigen Schnittstellenabschnitt 18 von 2,54 cu x 2,54 cm und einen Steckerteil 20 
von 2,54 cm x 1,9 cm aufweisen. 

Als weiteres Beispiel kann ein Verfahren zur Montage einer dispersiven Elektrode in dem Beschichten eines 
waBrigen Gemischs des erfindungsgemaBen PSA-Hydrogelmittels niedriger Impedanz auf ein Gewebe mit einer 45 
etwa 24 cm groBen elektrisch leitfahigen Oberflache bestehen, wobei die Beschichtung auf einen 18,4 cm groBen 
Bereich auf einer Seite des Gewebes aufgebracht wird. Die Beschichtung wird photopolymerisiert. Das Gewebe 
wird dann orthogonal geschnitten und auf eine anpassungsfahige Unterlage laminiert. Man erhalt eine Elektrode 
nach Fig. 3 mit der Gesamtausdehnung von 10 cm x 23 cm. 

Die folgenden Beispiele beschreiben Ausfiihrungsformen der Erfindung. 50 

Beispiel 1 

Herstellung von vernetztem Poly(N-vinyllactam) 

55 

Etwa lOOg von nicht vernetztem Poly(N-vinylpyrroHdon), das im Handel von der BASF, Parsippany, NJ als 
Festkorper in Form von Teilchen von etwa 10 u.m bis etwa 75 urn GroBe erhaltlich ist, werden in eine wieder 
abdichtbare Plastiktasche gegeben, 15 Minuten lang mit Stickstoff gespult und dann mit ionisierender u-Strah- 
lung von ungefahr 140 kGys bis ungefahr 160 kGys unter Verwendung einer Kobalt-60 y-Strahlungsquelle 
(Modell JS-7500 der "Atomic Energy of Canada, Inc.") bei Umgebungstemperatur und -druck bestrahlt. 60 

Beispiele 2 und 3 und Vergleichsbeispiel 4 

Vergleich der Impedanz bei biomedizinischen Elektroden 

65 

Die Inhaltsstoffe und Mengen zur Herstellung von erfindungsgemaBen leitfahigen Haftmitteln niedriger 
Impedanz und eines ublichen leitfahigen Haftmittels sind in Tabelle I aufgefuhrt. Fur die Beispiele 2 und 3 
werden 2 g vernetztes Poly(N-vinylpyrrolidon) nach Beispiel 1 hergestellt und unter Ruhren zu 12 g Wasser in 
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einem Behalter zugefugt. Zu dem Gemisch wird Glycerin zugefiigt. In einem anderen Behalter wird Acrylsaure, 
2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon (Benzildimethylketal im Handel erhaltlich als lrgacure 651 von Ciba Gei- 
gy) und Triethylenglykolbismethacrylat (TEGBM) gemischt. AnschiieBend wird Kaiiumhydroxid und dann die 
Oberreste an Wasser zur Losung des Kaliumhydroxids zu der Acryisaurelosung zugefugL Das Acrylsaurege- 
misch wird dann mit dem Poly(N-Vinylpyrrolidon) gemischt und dieses vereinigte Gemisch wird vor dem 
Ausharten uber Nacht aquilibriert Die Proben werden auf eine Polyesterunterlage geschichtet, und dann durch 
ultraviolettes Licht von 300 bis 400 nm (vorzugsweise von 350 nm) bei einer Intensitat von 1,2 Milliwatt/cm 
5 Minuten unter Umgebungsbedingungen gehartet. 

Vergleichsbeispie! 4 stellt eine im Handel erhaltliche Eiektrode dar und wird auf die gleiche Art und Weise wie 
in den Beispielen 2 und 3 hergesteilt, mit der Ausnahme, daB kein Poly(N-vinylpyrrolidon) zu dem Vorlauferge- 
misch zugefugt wird und das Wasser und Glycerin von diesem Gemisch zu der Acryisaurelosung vor dem 
Kaiiumhydroxid zugefugt wird. Die Beschichtung und Hartung erfolgt gleich. 

Tabelle I zeigt die Formulierungen und Tabelle II zeigt die elektrische und haftende Leistung der so herge- 
steliten Elektroden gemaB der im folgenden beschriebenen Impedanzprufung und Hauthaftprufung. 

Hauthaftprufung 

Haftende Blatter auf einer Polyesterunterlage werden in 2,54 cm x 7,5 cm groBe Streifen so geschnitten, daB 
jeder Streifen vollstandig auf einer Seite mit dem Prufhaftmittel bedeckt ist. Die Streifen werden auf den Rucken 
von Menschen senkrecht zum Ruckgrat aufgebracht und mit einem 2 kg Roller gerollt, urn eine gleichmaBige 
Aufbringung zu gewahrleisten. Die Streifen werden vom Rucken direkt nach dem Aufbringen unter Verwen- 
dung einer mechanischen Ziehvorrichtung, die als Haftprufer bezeichnet wird, abgezogen. Diese Vorrichtung 
besteht aus einem motorgetriebenen Schraubgewinde, das eine 1 1,4 kg-Pruflinie, an die ein 2,54 cm breiter 
Metallclip angebracht ist, zieht Der Metallclip ist an jedem Streifen wahrend des Ziehtests an der 2,54 cm 
breiten Seite angebracht Die Streifen werden in einer parallelen Ebene (180°) zum Rucken und parallel zur 
langen Achse des Streifens mit einer Geschwindigkeit von 13/14 cm/Minute abgezogen. Die Haftung wird in 
g/2,54 cm aufgezeichnet und basiert auf einem mittleren Wert von Start des Ziehens bis zur vollstandigen 
Entfernung. 

Impedanzprufung 

Die Impedanz wurde mittels eines Hewlett Packard Modells 4800A Vector Impedance Meter, zwei 15,24 cm 
langen Leitungen und eines Zylinders aus rostfreiem Stahl bestimmt. Der Zylinder aus rostfreiem Stahl hat einen 
runden Querschnitt mit einem Durchmesser von 3,81 cm. Das Gewicht des Zylinders ist 454 g. Eine Leitung 
verbindet das Mefigerat mit einer freigelegten Stelle des Elektrodenleiters. Die andere Leitung verbindet das 
MeBgerat mit dem Zylinder. Die runde Flache von einem Ende des Zylinders wird auf einen Bereich des 
freiliegenden leitenden Haftmittels auf der Eiektrode laminiert, wobei sichergestellt wird, daB zwischen dem 
Haftmittel und dem Zylinder keine Blasen vorhanden sind. Die Eiektrode wird auf eine ebene Oberflache 
gebracht, wobei das leitende Haftmittel nach oben zeigt und der Zylinder oben auf der Eiektrode ist. Die 
Impedanz wird bei einer Frequenz von 500 000 Hz gemessen. Der Wert der Impedanz wird durch die Dicke des 
leitfahigen Haftmittels geteilt,damit man einen Wert in der Einheit Ohm/0,0254 mm erhalt. 

Tabelle I 



Inhaltsstoffe (g) 


Beispiel 2 


Beispiel 3 


Vergleichs- 






beispiel 4 


Acrylsaure 


22 


20 


24 


Benzildimethylketal 


0,06 


0,06 


0,06 


TEGBn 


0,25 


0,3 


0,2 


Wasser 


24 


24 


10,5 


KOH 


6,43 


5,84 


7,01 


Glycerin 


45,26 


47,8 


58,23 


vernetztes PVP 


2 


2 


0 




Tabelle II 






Eigenschaft 


Beispiel 2 


Beispiel 3 


Vergleichs- 






beispiel 4 


Hauthaftung (g/2,54 cm) 


30,7 


42,9 


29,1 


Impedanz (Ohm/0,0254 mm) 


0,177 


0,158 


1,19 



Ein Vergleich der Ergebnisse der Beispiele 2 und 3 mit dem Vergleichsbeispiel 4 zeigt, daB die Impedanz 

8 



DE 42 38 263 Al 

signifikant verringert werden kann, ohne daB die Haftfahigkeit auf der Ham sich signifikant andert. 

Die lmpedanzwerte zeigen, daB die Zugabe von Poly(N-vinyllactam) die lmpedanz des Bereichs, der mit 
Haftmittel einer bestimmten Dicke bedeckt ist, im Vergleich mit im Handel erhaltlichen leitenden Haftmitteln 
um 1/6 verringert. Daher konnen die elektrischen Eigenschaften von biomedizischen Elektroden in hohem MaBe 
durch die Zugabe von vernetztem Poly(N- vinyl lactam) zu im Handel erhaltlichen ionenleitfahigen PSA-Hydro- 5 
gelen verbessert werden. 

Beispiele 5 bis 11 und Vergleichsbeispiel 12 
Vergleich der Haftfahigkeit an Saugerhaut bei biomedizinischen Elektroden 10 

lonenleitfahige, druckempfindliche Haftmittel wurden unter Verwendung der Inhaitsstoffe nach Tabelle 1 1 1 
fur die Beispiele 5 bis 1 1 hergestellt. Das vernetzte Poly(N-vinylpyrrolidon) wird unter Ruhren in einen Behalter 
mit 16,46 g Wasser eingebracht. Zu dem Gemisch wird Glycerin zugefugt. In einem anderen Behalter wird 
Acrylsaure, 2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon und Triethylenglykolbismethacrylat bis zur Auflosung ge- 15 
mischt. Dieser Acrylsaurelosung wird eine Losung von 50Gew.-% Wasser und 50Gew.-% Natriumhydroxid 
zugefugt. Das Acrylsauregemisch wird dann mit dem Poly(N-vinylpyrrolidon)-Gemisch gemischt und das verei- 
nigte Gemisch wird vor dem Harten uber Nacht aquilibriert. Auf die Aluminiumseite eines Aluminium/Poly- 
esterlaminats werden Proben beschichtet, mit 38,1 um (1,5 mil) dicker Polyesterfolie bedeckt und mit ultraviolet- 
tern Licht gehartet, wobei eine 15 Watt Sylvania 350 nm Schwarzlichtbirne, die mit einer Intensitat von U 20 
Milliwatt/cm 2 arbeitet, verwendet wird. Die Hartungsbedingungen sind Umgebungstemperatur, -druck und 
-feuchtigkeit. Die Hartungszeit betragt 5 Minuten. 

Vergleichsbeispiel 12 stellt eine handelsiibliche Elektrode dar, und wird auf gleiche Art und Weise wie in den 
Beispielen 5 bis 11 hergestellt, mit der Ausnahme, daB kein Poly(N-vinylpyrrolidon) zu dem Vorlaufergemisch 
zugefugt wird, und das Wasser und Glycerin von diesem Gemisch vor der Zugabe der Natriumhydroxidlosung 25 
zu dem Acrylsauregemisch zugegeben wird. Die Beschichtung und Hartung erfolgten gleich. 

Die Haftfestigkeit auf der Haut wurde zu einer Startzeit (T 0 ) und nach 4 Stunden (T 4 ) Haftzeit auf der 
menschlichen Haut nach der vorstehend beschriebenen Hauthaftprufung bestimmt. 

Tabelle III 30 



Inhaitsstoffe (g) 


Beispiele 
5 


6 


7 


8 


9 


10 


11 


Vergleichs- 
beispiel 12 


Acrylsaure 


17 


17 


17 


17 


16 


14 


15 


24 


2,2-Dimethoxy-2- 


0.06 


0.06 


0.06 


0.06 


0.06 


0.06 


0.06 


0.06 


phenylacetophenon 












0.8 




0.2 


TEGBM 


0.8 


0.8 


1.2 


1.2 


1.2 


1.0 


Wasser 


20 


20 


20 


20 


20 


20 


20 


10.0 


NaOH 


3.54 


3.54 


3.54 


3.54 


3.33 


2.92 


3.13 


5.0 


Glycerin 


57.6 


56.6 


57.2 


56.2 


57.41 


60.22 


59.31 


60J4 


Vernetztes PVP 




2 


1 


2 


2 


2 


1.5 


0 
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Eigenschaft 


Beispiele 














Vergleichs- 


5 


6 


7 


8 


9 


10 


11 


















beispiel 12 


lmpedanz 


0.42 


0.54 


0.46 


0.49 


0.45 


039 


0.45 


1.6 


(Ohm/0,0254 mm) 


















Adhasion zur Zeit 


54.5 


53.25 


40.75 


36.5 


46.55 


92.67 


71.78 


39.5 


T 0 (g/2,54 cm) 


















Adhasion zur Zeit 


31 


36.75 


26 


25 


40.82 


66.91 


61.33 


79.43 


T 4 (g/2,54 cm) 



















Die mechanische Haftung in den Beispielen 5 bis 11 ist der Haftung des Vergleichsbeispiels 12 Oberlegen, da 
sich die Haftung nicht wahrend der Zeit vergroflert. Wenn eine Operation oder eine Beobachtungszeit etwa 
4 Stunden dauert, ist es daher leichter, die Elektroden mit dem druckempfindlichen Haftmittel niedriger lmpe- 
danz der Erfindung zu entfernen als die mit im Handel erhaltlichen Haftmittel. Es ist trotzdem eine ausreichende 65 
Haftung vorhanden, um die Elektroden wahrend der Dauer der medizinischen Behandlung an einer Stelle der 
Saugerhaut zu halten. Daher bewirkt erfindungsgemaB die Zugabe von vernetztem Poly(N-vinyllactam) zu 
PSA-Hydrogelen die uberlegene mechanische Eigenschaft einer verringerten zeitabhangigen Haftfahigkeit, 
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wahrend dessen SchweiB und andere Feuchtigkeit in ein solches Haftmittel sorbieren konnen. 

Patentanspriiche 

1. Haftmittel umfassend 

ein ionenleitfahiges, hydrophiles, druckempfindliches, haftendes Hydrogel und 
ein vernetztes Poly(N-vinyllactam). 

2. Mittel nach Anspruch 1, das ein wasserabsorbierendes, ionenleitfahiges, hydrophiles, druckempfindliches 
Haftmittel niedriger Impedanz ist und in dem das vernetzte Poly(N-vinyllactam) in einer Menge vorhanden 
ist, die ausreicht, eine niedrige elektrische Impedanz zu bewirken und wahrend der Verwendung des Mittels 
in Gegenwart von Korperflussigkeiten von Saugern,die zum Erweichen des Hydrogels neigen, die Haftung 
und den Zusammenhalt des Hydrogels zu gewahrleisten. 

3. Mittel nach Anspruch 1 oder 2, wobei das Hydrogel umfaBt: 

(a) teilweise neutralisierte Acrylsaurehomopolymere und -copolymere, Copolymere von Poly(N-vinyllac- 
tam) und einer mehrfach ethylenisch ungesattigten Verbindung, Copolymere von Poly(N-vinyllactam) und 
einer Carbonsaure oder ein interpenetrierendes Polymernetzwerk eines hydrophilen vernetzten Polymers 
aus einem wasserloslichen Monomer und einem hydrophilen Polymer, das nicht vernetzt ist, 

(b) ein feuchtigkeitsspendendes Mittel, 

(c) Wasser, und 

wobei das vernetzte Poly(N-vinyllactam) vernetztes Poly(N-vinyl-2-pyrrolidon) -Homopolymer oder -Co- 
polymer umfaBt, das eine Quellkapazitat von mindestens 15 ml Wasser pro g vernetztes Poly(N-vinyl«2-pyr- 
rolidon) aufweist. 

4. Mittel nach Anspruch 3, wobei das Poly(N-vinyllactam) ein vernetztes Poly(N-vinyl-2-pyrrolidon) mit 
einem Fikentscher K-Wert von mindestens K- 15 ist. 

5. Mittel nach Anspruch 3 oder 4, wobei das Poly(N-vinyllactam) ein Po)y(N-vinylpyrrolidon)-Copolymer 
eines N-VinyI-2-pyrrolidon- Monomers und eines Nicht-N-Vinyllactam-Comonomers aus der Gruppe be- 
stehend aus N,N-Dimethylacrylamid, Acrylsaure, Methacrylsaure, Hydroxyethylmethacrylat, Acrylamid, 
Vinylacetat und 2-Acrylamido-2-methyl-l-propansulfonsaure oder das Salz davon ist, und das Copolymer 
N-Vinyl-2-pyrrolidon-Monomereinheiten in einer Menge von nicht weniger als etwa 50Gew.-°/o des 
Poly(N-vinyllactams) umfaBt. 

6. Mittel nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei das vernetzte Poly(N-vinylIactam) etwa 0,5 bis etwa 
3 Gew.-% des Mittels umfaBt. 

7. Mittel nach einem der Anspruche 1 bis 6, das weiterhin ein dispergiertes iontophoretisch wirksames 
Pharmazeutikum umfaBt. 

8. Elektrode (10), umfassend ein Feld (14) eines haftfahigen leitenden Mediums zum Kontakt auf Saugerhaut 
und eine Vorrichtung (16) zum elektrischen Signalaustausch als Schnittstelle zwischen dem haftfahigen 
leitenden Medium und der elektrischen diagnostischen, therapeutischen oder elektro-chirurgischen Instru- 
mentierung, wobei das haftfahige leitende Medium an die Vorrichtung fur den elektrischen Signalaustausch 
angebracht und dadurch gekennzeichnet ist, daB es ein wasserabsorbierendes, ionenleitfahiges, hydrophiles, 
druckempfindliches Haftmittel niedriger Impedanz nach einem der Anspruche 1 bis 7 ist. 

9. Elektrode nach Anspruch 8, wobei die Vorrichtung zum elektrischen Signalaustausch ein leitfahiges Teil 
mit einem Schnittstellenameil umfaBt, der in Kontakt mit dem haftfahigen leitenden Medium und einem 
Steckerteil ist, der fur den mechanischen und elektrischen Kontakt mit der elektrischen diagnostischen, 
therapeutischen oder elektro-chirurgischen Instrumentierung vorhanden ist. 

10. Verwendung einer biomedizinischen Elektrode zum elektrischen Signalaustausch zwischen Saugerhaut 
und einer elektrischen Instrumentierung, wobei die Methode gekennzeichnet ist durch die Schritte (a) 
Anbringen einer biomedizinischen Elektrode nach Anspruch 8 oder 9 auf die Haut eines Saugers, und (b) das 
Verbinden der biomedizinischen Elektrode mit einer elektrischen Instrumentierung. 

1 1. Verwendung des Mittels nach einem der Anspruche 1 bis 7 in einer Elektrode. 
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